1. 医用内窥镜评价体系总论 {#s1}
=========================

近年来，国产医用内窥镜的发展速度及普及程度非常快，浙江、上海等地的医用内窥镜产业已颇具规模，市场份额也逐年增长^\[[@b1],\ [@b2]\]^，硬镜、软镜电子化技术迅速发展，逐渐接近国际先进水平^\[[@b3],\ [@b4]\]^。但是，目前国产医用内窥镜总体市场占有率仍然较低，与进口产品相比存在明显的差距^\[[@b5]\]^。同时，国产医用内窥镜在临床实践、可靠性、技术性能及服务体系等方面，仍有较明显的不足。

目前，国内外尚无系统性的行业标准或评价体系来评价医用内窥镜，导致各级医院临床医护人员等无法客观、合理地反馈国产与进口医用内窥镜的具体不足之处，也使国产医用内窥镜厂家无法全面、系统地认识与进口产品的差距，难以及时做出针对性的改进来提高国产医用内窥镜的竞争力。因此专家组前期已建立临床效果初级评价指标体系并设计调查问卷，再通过三轮德尔菲法完善评价指标体系，遴选出一套适用于软、硬性内窥镜的临床效果评价体系，能较充分满足内窥镜临床效果的评价需求^\[[@b6]\]^。

本共识旨在提供一套合理可靠的医用内窥镜临床评价指标体系，以期能真实、全面地评价国产与进口医用内窥镜的具体差异，为临床使用提供参考，为国产设备的研发、创新指出方向，推动优秀国产医用内窥镜的普及应用，促进国产医用设备的发展。

2. 医用内窥镜评价指标 {#s2}
=====================

2.1. 软性医用内窥镜评价指标 {#s2-1}
---------------------------

### 2.1.1. 临床效果评价指标(http://dx.doi.org/10.3779/j.issn.1009-3419.2020.104.11) {#s2-1-1}

临床效果评价指标包括客观指标与主观指标，其中客观指标包括以下：（1）关键手术步骤耗费时间：根据标准化临床场景计算关键手术步骤耗费的时间，第三方评价（第三方人员根据手术录像进行统计分析）；（2）并发症：术中发生并发症的情况，包括术中出血等，第三方评价；（3）总操作时间：手术开始至手术结束的总时间，第三方评价。

操作医师对操作性和视觉效果的主观打分并比较是国内外使用较多评价内窥镜质量及应用效果的方式^\[[@b7],\ [@b8]\]^，因此专家组推荐将其分为三大类主观指标进行评分。

主观指标一（视觉相关）：（1）视野：镜头显示的视野大小；（2）清晰度：画面的清晰程度；（3）成像稳定性：图像显示的稳定性及抗干扰的能力；（4）景深：可见图像的深度对操作的影响程度；（5）分辨能力：分辨组织器官细节及辨别层次的能力；（6）立体感：组织器官的显示立体感；（7）镜头抗模糊能力：术中镜头抵抗雾、烟、体液等并保持清晰的能力；（8）抗反光能力：消除术中光源引起的反光的能力；（9）图像/色彩保真性：显示图像与真实解剖结构及色彩的相似性；（10）图像总体印象：根据术中对图像的总体印象打分。

主观指标二（操作相关）：（1）镜头擦拭效果：术中因镜头模糊利用管壁等结构擦拭后重新变清晰的能力；（2）镜头擦拭便利性：术中利用管壁等结构擦拭镜头的便利程度；（3）冲洗吸引效果：术中冲洗及吸引的临床效果；（4）操作孔道通畅性：操作孔道进出相关器械的通畅程度；（5）操作精细程度：镜头、按钮等组件满足术中精细操作要求的程度；（6）目标部位显露能力：精确到达并显露目标部位的能力；（7）目标部位操作便利性：达到目标部位后进行活检等相关操作的便利性；（8）操作性总体印象：根据术中医用内窥镜总体操作性能进行打分^\[[@b9]\]^。

主观指标三（不适感）：手术医生不良反应（术前、术后分别评价每台手术）：（1）视疲劳：手术造成的视觉疲劳程度；（2）躯体疲劳：手术造成的躯体疲劳程度。

最终进行总体印象评分，医生根据当前使用的软性内窥镜对"临床效果"进行总体印象打分。

### 2.1.2. 临床功能及适用性评价指标(http://dx.doi.org/10.3779/j.issn.1009-3419.2020.104.12) {#s2-1-2}

临床功能及适用性评价指标分为三大类，分别是设备相关指标、图像相关指标和操作相关指标。

其中设备相关指标具体包括：（1）操作手柄交互界面：操作手柄交互界面按钮及其功能的简洁性和实用性；（2）镜柄外形：镜柄外形握持是否稳定、舒适；（3）按钮误触：常用按钮如摄像按钮等是否容易误触；（4）按钮盲操作：盲操作下是否便于进行常用功能操作如调节焦距；（5）镜头方向调节灵活性：调节镜头方向时镜柄是否灵活；（6）镜头方向稳定性：固定操作时软镜与自然腔道间阻尼能否保证镜头方向稳定；（7）镜柄重量：镜柄重量对术者操作的影响；（8）光纤长度：光纤线接头角度、长度是否容易受患者体位及操作者站位限制；（9）医用内窥镜长度：医用内窥镜长度能否满足临床要求；（10）设备可扩展性：主机与其他相关设备的兼容程度（如支气管镜与环扫超声探头及磁导航等设备是否匹配）；（11）硬度：软镜硬度大小是否合适及是否可进行改变（支持/不支持）；（12）电子染色：是否支持电子染色功能及对染色满意度（支持/不支持）；（13）副送水功能：软镜是否支持副送水进行冲洗（支持/不支持）。

图像相关指标包括：（1）高清录像：主机是否支持外接存储设备录像（支持/不支持）；（2）缩放功能：①视野放大缩小满足临床需要的能力；②如不能满足请写出期望最大倍数；（3）景深：显示解剖目标整体时是否清晰；（4）自动变焦：小范围操作移动时是否需频繁调焦；（5）高清显示：高清显示功能能否满足操作者需求。

操作相关指标包括弯曲性能：镜头弯曲角度及弯曲半径对显露目标部位的影响，如国产设备弯曲半径较大可能不能良好显示目标部位。

最终进行总体印象评分，医生根据医用内窥镜对临床功能及适用性的支持作用进行总体印象打分。

任何一项临床操作都离不开护士的技术配合，因此我们建议将护士评价纳入体系中。软性医用内窥镜护士评价部分由临床操作护士进行评价填写，指标如下。操作相关：（1）开、关机方式：腔镜系统各设备的开关机步骤是否繁琐；（2）移动灵活性：主机及组件移动位置的灵活程度；（3）腔镜拆卸及连接：腔镜系统各设备部件的拆卸、连接是否方便；（4）主机交互界面：主机交互界面按钮及其功能的简洁性和实用性；（5）清洗/消毒：腔镜系统各设备的清洗及消毒的繁琐程度。

最终护士根据医用内窥镜对临床功能及适用性的支持作用进行总体印象打分。

2.2. 硬性医用内窥镜评价指标 {#s2-2}
---------------------------

### 2.2.1. 临床效果评价指标（http://dx.doi.org/10.3779/j.issn.1009-3419.2020.104.13） {#s2-2-1}

硬性医用内窥镜临床效果评价指标同样分为客观指标评价与主观指标评价。其中客观指标包括：（1）关键手术步骤耗费时间：根据标准化临床场景计算关键手术步骤耗费的时间，第三方评价（第三方人员根据手术录像进行统计分析）；（2）关键手术步骤操作错误的次数：关键手术步骤操作错误的次数，第三方评价；（3）并发症：术中发生并发症的情况，包括术中出血等，第三方评价；（4）总操作时间：手术开始至手术结束的总时间，第三方评价；（5）中转开放：腔镜中转开放，腔镜无法满足手术操作的需要必须进行开放手术，第三方评价。主观指标：主要是操作医生对医用内窥镜系统相对主观的评价。

主观指标是操作医生对医用内窥镜系统相对主观的评价，专家组推荐将其分为两大类进行评价。

主观指标一（视觉相关）：（1）视野：镜头显示的视野大小；（2）清晰度：画面的清晰程度；（3）成像稳定性：图像显示的稳定性及抗干扰的能力；（4）景深：可见图像的深度对操作的影响程度；（5）分辨能力：分辨组织器官细节及辨别层次的能力；（6）对比度：明暗区域的差异程度；（7）立体感：组织器官的显示立体感；（8）镜头抗烟雾能力：镜头对术中雾/烟的抵抗能力；（9）抗反光能力：消除术中光源引起的反光的能力；（10）图像/色彩保真性：显示图像与真实解剖结构及色彩的相似性；（11）图像总体印象：根据术中对图像的总体印象打分；（12）变焦能力：对焦的及时性和准确性，是否能自动调焦或是否需要手动调焦。

主观指标二（不适感）：（1）视疲劳：手术造成的视觉疲劳程度；（2）躯体疲劳：手术造成的躯体疲劳程度。

最终进行总体印象评分，操作医师将根据当前使用的硬性内窥镜对"临床效果"进行总体印象打分。

### 2.2.2. 临床功能及适用性评价指标（http://dx.doi.org/10.3779/j.issn.1009-3419.2020.104.14） {#s2-2-2}

在对硬性内窥镜进行临床功能及适用性评价时，专家组推荐将其分为两大类指标进行评价，分别是设备相关指标和图像相关指标。

设备相关指标：（1）操作手柄交互界面：操作手柄交互界面按钮及其功能的简洁性和实用性；（2）镜柄外形：镜柄外形握持是否稳定、舒适；按钮误触：（3）常用按钮如摄像按钮等是否容易误触；（4）按钮盲操作：盲操作下是否便于进行常用功能操作如调节焦距；（5）镜头方向调节灵活性：调节镜头方向是否灵活；（6）镜头方向稳定性：固定操作时方向是否稳定；（7）内镜光纤：光纤线接头角度、长度是否容易受患者体位及术者站位限制；（8）镜柄重量：镜柄重量对术者操作的影响；（9）医用内窥镜长度：医用内窥镜长度是否满足临床要求；（10）发热程度：镜柄发热造成的不适感^\[[@b10]\]^。

图像相关指标：（1）自体荧光成像：是否具备自体荧光成像及其性能（支持/不支持）；（2）缩放功能：视野放大缩小满足临床需要的能力，如不能满足请写出期望倍数；（3）高清显示及录像功能：是否能显示高清图像并录像；（4）景深：显示解剖目标整体时是否清晰；（5）自动变焦：小范围操作移动时是否会频繁调焦；（6）镜头抗污/雾功能：镜头抗污/雾功能。

最终进行总体印象评分，医生根据医用硬性内窥镜对临床功能及适用性的支持作用进行总体印象打分。

硬性医用内窥镜护士评价部分由临床操作护士进行评价填写。操作相关指标包括：（1）开、关机方式：腔镜系统各设备的开关机步骤是否繁琐；（2）移动灵活性：主机及组件移动位置的灵活程度；（3）腔镜拆卸及连接：腔镜系统各设备部件的拆卸、连接是否方便；（4）主机交互界面：主机交互界面按钮及其功能的简洁性和实用性；（5）清洗/消毒：腔镜系统各设备的清洗及消毒的繁琐程度。

最终护士根据医用内窥镜对临床功能及适用性的支持作用进行总体印象打分。

3. 医用内窥镜评价标准化临床评价场景及人员 {#s3}
=========================================

3.1. 软性医用内窥镜 {#s3-1}
-------------------

专家组建议以纤维支气管镜常规检查为例进行规范：（1）操作医师要有资质要求（三甲医院要求中级职称或以上，基层医院要求高级职称，所有操作者需熟练掌握本专业医用内窥镜各项操作），使用模型训练器设计标准化操作流程，对参加课题的医生进行操作测试，通过测试的医生被认定其技能符合本课题设计要求。所有临床医师需要接受眼科的检查，包括视敏度、颜色分辨力、视力、立体感等，检查合格者纳入评测人员。（2）患者评估：收集临床基本信息（患者一般信息、病灶部位、大小、诊断等），操作室的布局在研究期间尽量保持一致，包括照明条件、操作团队的站位以及医用内窥镜系统、操作台等摆放。（3）操作设立分级（设立监督顾问，并根据以下原则分级）：1级（鼻腔通畅；声门麻醉效果好；没有明显的支气管畸形；患者配合佳），2级（鼻腔狭小患者；声门稍活跃；患者配合一般），3级（声门活跃；解剖结构异常；患者配合差）。（4）关键操作步骤分解，任务1：支气管镜经鼻/口腔到达声门，计时从支气管镜进入鼻腔开始，到达会厌后方显露声门。任务2：进入声门，计时从尝试进入声门到成功进入气管内为止。任务3：检查，计时从显露隆突到最终检查部位。任务4：支气管肺泡灌洗，计时从经操作孔注射生理盐水开始到灌洗结束。任务5：支气管黏膜刷检，计时从经操作孔插入毛刷开始到刷检结束。

3.2. 硬性医用内窥镜 {#s3-2}
-------------------

专家组建议以胸腔镜肺叶切除术为例进行规范：（1）手术、操作医师要有资质要求（三甲医院要求中级职称或以上，基层医院要求高级职称，所有操作者需熟练掌握本专业医用内窥镜各项操作），使用腔镜模拟训练器设计标准化操作流程，对参加课题的手术医生进行操作测试，通过测试的医生被认定其手术技能符合评测要求。所有临床医师需要接受眼科的检查，包括视敏度、颜色分辨力、视力、立体感等，检查合格者纳入评测人员。（2）患者评估，知情同意，收集临床基本信息（患者一般信息及疾病基本信息，可在移动端数据采集平台拍照上传病历及手术记录），手术室的布局在研究期间尽量保持一致，包括照明条件（在腔镜操作过程中，无影灯应处于关闭状态）、手术团队的站位以及医用内窥镜系统、手术台等。（3）手术首先进行胸腔探查明确手术困难程度^\[[@b11]\]^，并设立手术分级（设立监督顾问，并根据以下原则分级）：1级（胸腔、肺门周围没有粘连；牵拉肺叶后肺静脉可良好显示；没有明显的血管、支气管畸形；叶间裂发育完好），2级（肥胖/胸腔狭小患者；肺门周围富含脂肪；肺门膜状、疏松粘连；支气管周围淋巴结稍肿大；叶间裂发育一般），3级（肺门周围致密粘连；全胸腔粘连；解剖结构困难、异常、模糊；支气管周围淋巴结肿大、钙化明显等；叶间裂发育差）；（4）关键手术步骤分解^\[[@b12],\ [@b13]\]^，任务1：肺门区解剖肺静脉，计时从抓好肺叶牵拉开始，到肺静脉夹闭离断。任务2：肺门区解剖肺动脉，计时从肺动脉游离到夹闭离断。任务3：肺叶支气管夹闭离断，计时从肺叶支气管游离到夹闭离断。任务4：叶间裂离断，计时从叶间裂切割离断开始到肺叶完整游离下来。

4. 医用内窥镜评价标准化数据采集及处理 {#s4}
=====================================

专家组建议采用5级打分模式进行各指标的量化。1分代表无法操作；2分代表严重影响操作；3分代表操作体验不佳；4分代表正常操作；5分代表操作非常舒适。我们建议开发或者使用专家团推荐的移动端数据采集平台------内镜评测，标准化评测数据的采集与录入，尽可能减少数据采集过程中人为及主观因素导致的误差，及时客观地记录及保存评测数据，并上传到云端供下一步数据处理分析，最终我们建议统计学专家对采集的数据进行清洗、甄别后，再利用科学、有效的统计学方法分析数据。

综上所述，科学、系统、适用的医用内窥镜临床评价标准化体系需要从临床真实世界情况出发^\[[@b14]\]^，所建立的评价指标要能充分涵盖临床使用中的方方面面，满足医用内窥镜临床评价的需求，力求真实、全面地评价国产与进口医用内窥镜的差异，为国产医用内窥镜的研发、创新指出方向，促进国产设备的改进和技术提升，提升其国际竞争力。
